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Pisomna informacia pre pouzivatela

Cefixime Viatris 400 mg
filmom obalené tablety

cefixim

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

—

Co je Cefixime Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cefixime Viatris
Ako uzivat’ Cefixime Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefixime Viatris

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Cefixime Viatris a na ¢o sa pouZiva

Cefixime Viatris obsahuje liecivo nazyvané cefixim, o je cefalosporinové antibiotikum tretej
generacie. Cefixim spdsobuje smrt’ baktérii zodpovednych za infekciu. Je ur¢eny na liecbu
nasledovnych infekcii, za predpokladu, Ze zodpovedné baktérie s nan citlivé:

2.

Akttna infekcia stredného ucha (aktitny zapal stredného ucha);

Akutna infekcia prinosovych dutin (sinusitida), hrdla (faryngitida) alebo mandli (tonzilitida);
Bakterialne infekcie u pacientov s dlhodobym zapalom pl'ac (akttna exacerbacia chronicke;j
bronchitidy);

Pneumonia, ktorou sa pacient nenakazil v nemocnici (zapal plic ziskany v komunite);
Infekcia mocovych ciest vratane moc¢ového mechura alebo obli¢iek (nekomplikované infekcie
mocovych ciest);

Infekcie pohlavnych organov spdsobené baktériami kvapavky (nekomplikovana akttna
kvapavka).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cefixime Viatris

Neuzivajte Cefixime Viatris

ak ste alergicky (precitliveny) na cefixim alebo na antibiotika triedy penicilinov
(betalaktamy). V zriedkavych pripadoch moZzete mat’ ndhlu, zavaznu, alergickl reakciu
(anafylakticka reakcia/anafylakticky $ok), dokonca aj pri prvej davke tejto skupiny antibiotik.
Priznaky mozu zahiiat’ tlak na hrudniku, zavraty, nepohodlie, mdloby alebo dychavi¢nost’,
erytém. Ak sa u vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc a prestante uzivat’ Cefixime Viatris.

ak ste alergicky (precitliveny) na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Cefixime Viatris, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru.

Bud’te zvIast’ opatrni:

- ak mate zlyhanie oblic¢iek (moZzno bude potrebné znizit’ davku lieku Cefixime Viatris).

- ak mate ochorenie obliciek alebo nervového systému (pozri Cast’ 4).

- ak sa subezne liecite diuretikami (napr. furosemid) alebo inymi liekmi s moznost'ou
poskodenia obliciek (napr. aminoglykozidovymi antibiotikami),

- ak ste tehotna alebo dojcite.

Pocas pozitia sa pozoroval urcity typ anémie (hemolyticka anémia), ktord v zriedkavych pripadoch
moze mat’ smrtel'né nasledky. Ak sa tato anémia uz vyskytla pocas lie¢by lieckom Cefixime Viatris,
moze viest’ k opakovanému ochoreniu.

Deti
Bezpecnost’ tohto lieku nebola stanovena u dojciat alebo u deti mladsich ako 12 rokov.

Iné lieky a Cefixime Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ako napriklad:

- niektoré iné antibiotikd a diuretikd mo6zu ovplyvnit’ funkciu obliciek.

- lieky proti zrazaniu krvi vo forme tabliet, pretoze vas lekar moze povazovat’ za potrebné
vykonavat’ CastejSie kontrolné testy.

Cefixime Viatris a jedlo a napoje
Uc¢inok cefiximu nie je ovplyvneny subeznym prijmom potravy.
Tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nie je dostatok informacii o pouziti lieku Cefixime Viatris u tehotnych Zien a nie je zname, ¢i sa
Cefixime Viatris vylucuje do materského mlieka.

Ak je lieCba pocas tehotenstva alebo doj¢enia nevyhnutna, vas lekar vyhodnoti a prediskutuje prinosy
arizika liecby.

Ak dojcite svoje diet'a pocas uzivania lieku Cefixime Viatris a u vasho dietat’a sa objavi hnacka alebo
kandido6za, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom, pretoze mozno bude potrebné zmenit' vasu lieCbu
alebo mozno budete musiet’ prestat’ dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie st zndme ziadne pripady, kedy by cefixim ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

3. Ako uzivat’ Cefixime Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Cefixime Viatris je na peroralne pouzitie (uzitie Gstami). Tablety sa maji prehltnut’ a zapit’ poharom
vody. Deliaca ryha vdm pomoze rozlomit’ tabletu, aby sa dala 'ahSie prehltnit’ a na rozdelenie tablety
na rovnaké davky. Odporuca sa uzivat’ Cefixime Viatris kazdy deii priblizne v rovnakom case.
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Odporacana davka je:

Dospeli alebo deti starSie ako 12 rokov: 400 mg denne (1 tableta) v jednej davke alebo 200 mg
(1/2 tablety) kazdych 12 hodin.

Pri nekomplikovanych infekciach mocovych ciest je t€inna davka 200 mg (1/2 tablety) denne.

Starsi pacienti mézu uzivat’ rovnaku davku ako dospeli, pokial’ nemaju zavaznu poruchu funkcie
obliciek (v takom pripade sa musite poradit’ so svojim lekdrom).

Dizka lie¢by sa lisi podla typu liegenej infekcie. Va$ lekar vam povie, ako dlho méte tento liek uZivat.
Liecba musi byt dokoncend v plnom rozsahu.

Ak uzijete viac lieku Cefixime Viatris, ako mate

Ak uzijete viac lieku Cefixime Viatris ako méte, povedzte to ¢o najskdr svojmu lekarovi. Vezmite si
so sebou obal a tuto pisomnu informaciu, aby ste ich ukdzali svojmu lekérovi.

Ak uzijete vysSiu davku Cefixime Viatris, ako mate, existuje riziko znizeného vedomia, abnormalnych
pohybov a kf¢ov.

Ak zabudnete uzit’ Cefixime Viatris

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju v ten denl ihned’, ako si na to spomeniete. Ak zabudnete uzit’ davku
jeden den, uzite normalnu davku nasledujuci denl. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu déavku.

Ak prestanete uzivat’ Cefixime Viatris

Pokracujte v uzivani lieku Cefixime Viatris az do konca lieCby, aj ked’ sa budete citit’ lepSie. Na liecbu
infekcie musite uzit’ vSetky predpisané davky. Ak niektoré baktérie preziji, mo6zu spdsobit’ nova
infekciu, ktora sa moze vratit’ alebo sa znova zhorsit’ (relaps).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je zname, Ze lieCba cefiximom, najma u starSich pacientov alebo u pacientov so zavaznymi
ochoreniami obliciek alebo nervového systému, moéze spdsobit’ znizené vedomie, poruchy pohybu
a kfc¢e (encefalopatia).

Casté vedrajsie Gginky (mozu postihovat az 1 z 10 osdb)
- Hnacka

Menej casté vedlajSie i€inky (modzu postihovat az 1 zo 100 osdb)

- Bolest hlavy

- Bolest’ brucha

- Nevol'nost’ (nauzea)

- Vracanie

- Vyrazka

- Abnormalny test funkcie pecene (zvySenie transaminaz a alkalickej fosfatazy)

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)

- Bakteridlna superinfekcia

- Plesnova superinfekcia

- Eozinofilia (nadbytok poctu bielych krviniek nazyvanych eozinofily)
- Precitlivenost’ (alergické reakcie)

- Strata chuti do jedla (anorexia)

- Zéavraty

- Plynatost’
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- Zapal pecene (hepatitida)

- Zozltnutie koze a o€i (zltacka)

- Liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (zavazna reakcia
postihujtica kozu, krv a vntitorné organy)

- Zapal vlhkych povrchov tela (sliznic), ako je sliznica Ust a nosa

- Horucka

- Zvysena mocovina v krvi

VePmi zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 osob)

- Kolitida suvisiaca s antibiotikami (z&pal hrubého ¢reva spdsobujtici bolest’ a hnacku)

- Hemolytickd anémia (nadmerny rozpad ¢ervenych krviniek spdsobujuci unavu a bledu
pokozku)

- Anafylakticky Sok (néhla, zdvazna alergicka reakcia s dychacimi t'azkostami, opuchom,
tocenim hlavy, zrychlenym tepom, potenim a stratou vedomia)

- Reumatoidna artritida (ochorenie s bolestivym opuchom a poskodenim kibov)

- Nepokoj (psychomotoricka hyperaktivita)

- Vyvyseneé, Cervené, kozné oblasti, ktoré sa mozu objavit’ po celom tele (multiformny erytém)

- Svrbenie (pruritus)

- Zivot ohrozujica reakcia s priznakmi podobnymi chripke a bolestivou vyrazkou postihujiicou
kozu, usta, oci a pohlavné organy (Stevensov-Johnsonov syndrom)

- Zivot ohrozujiica reakcia s u¢inkami podobnymi chripke a pluzgiermi na kozi, Gistach, ogiach
a genitaliach (toxicko-epidermalna nekrolyza)

- Svrbiva vyrazka (urtikaria)

- Zapal obliciek (intersticialna nefritida)

- Zvyseny kreatinin (produkt rozpadu svalov odstranovany obli¢ckami) v krvi

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Cefixime Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefixime Viatris obsahuje

- Liecivo je cefixim. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 447,68 mg trihydratu cefiximu, ¢o
zodpoveda 400 mg cefiximu.

- DalSie zlozky su:

- Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, dihydrat hydrogénfosforecnanu vépenatého,
predzelatinovany Skrob, stearat hore¢naty.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- Filmotvorny obal: Opadry Il biely 85F18422, [poly(vinylalkohol), oxid titani¢ity (E 171),
makrogol (MW 3 350, 4 000 JP), mastenec], Cerveny oxid zelezity (E 172), ZIty oxid zelezity
(E 172).

Ako vyzera Cefixime Viatris a obsah balenia
Cefixime Viatris 400 mg tablety su svetlohnedé, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s deliacou ryhou na oboch stranach.

Tablety st balené v PVC-hlinikovych blistroch.
Balenia po 5, 7 alebo 10 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory C)
2 Michail Irakleous, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios Athanassios, Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Hedwnkcnm Buatpuc 400 mg dbunmupanu TadeTku
Cyprus Cefixime Viatris

Nemecko Cefixim Viatris 400 mg Filmtabletten

Slovenska republika  Cefixime Viatris 400 mg

Taliansko Cefixima Mylan

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



